
 
หลักเกณฑ์การพิจารณาเสนอนำรายการยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้า 

หรือออกจากบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา สำนักอนามัย 
 
 
1. หลักเกณฑก์ารพิจารณายาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าบัญชยีาสำนักอนามัย 
  (เนน้ยาในบัญชียาหลักแหง่ชาติและมีใช้ในโรงพยาบาลของรัฐบาล/มีแบบฟอร์มเสนอยาหรือเวชภณัฑ์ที่มิใช่ยา
เข้า/ออกจากบัญชียาของสำนักอนามัย) 
  1.1 รายการยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าใหมใ่นบัญชียาสำนักอนามัย 

          ยาหรือเวชภัณฑ์ที ่มิใช่ยาที่ม ีความจำเป็น มีความต้องการ ยังไม่เคยมีใช้ในศูนย์บริการสาธารณสุข                
สำนักอนามัย ต้องเสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าตามแบบฟอร์มเสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าบัญชียา 
สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร โดยมี       
  รายละเอยีด ขอ้มูลประกอบการเสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าดังต่อไปนี ้
        1). รายชื่อผู้เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้า/ออก 

                      - ผู้เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้า ได้แก่ แพทย์ คณะกรรมการ, คณะอนุกรรมการยา, 
คณะทำงาน ที ่ได้ร ับการแต่งตั ้งจากผู ้อำนวยการสำนักอนามัย  และส่วนราชการ สังกัดสำนักอนามัย          
เสนอรายการยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 
                      - ผู้เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที ่มิใช่ยาออกได้แก่ แพทย์ คณะกรรมการ, คณะอนุกรรมการยา, 
คณะทำงาน ที ่ได ้ร ับการแต่งตั ้งจากผู ้อำนวยการสำนักอนามัย  และส่วนราชการ สังกัดสำนักอนามัย             
เสนอรายการยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 
          2). รายละเอียดของยาที่เสนอ (Drug Monograph) ประกอบด้วย 

- ช่ือการคา้ (Trade Name) 
- ช่ือสามัญ (Generic Name) 
- ช่ือบริษัทผู้ผลิตและผู้แทนจำหน่าย 
- ประเภทกลุ่มยา 
- รูปแบบยา (Dosage Form) และขนาดบรรจ ุ
- ส่วนประกอบ 
- ข้อบ่งใช้ (Indications) 
- กลไกการออกฤทธิ ์
- อาการไมพ่ึงประสงค์จากการใชย้า 
- ขนาดรักษา/วิธีบริหารยา/ระยะเวลาที่ใช้รักษา 
- เหตุผลที่นำเข้า/เง่ือนไขพิเศษในการส่ังใชย้า (ถ้ามี เช่น สั่งใช้ได้เฉพาะแพทยผ์ูเ้ชี่ยวชาญดา้น..) 
โดยต้องมีเอกสารอ้างอิงที่แสดงถึงการรกัษาดว้ยยาบนหลักฐานทางวิชาการ (Evidence-based) 
ประกอบ



  

  1.2 รายการยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาทดแทนรายการที่มีในบัญชียาสำนักอนามัย 
          ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่มีความจำเป็น มีความต้องการ ยังไม่เคยมีใช้ในศูนย์บริการสาธารณสุขสำนัก
อนามัย และสามารถใช้ทดแทนยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเดิมที่มีใช้อยู ่โดยพิจารณาตาม General rule of Thumb  

Efficacy Safety Cost Recommend 
⇑ ⇑ ⇓or⇔ Adding 
⇔ ⇔ ⇓ Adding 
⇔ ⇔ ⇑ Not Adding 
⇑ ⇑ ⇑ Gray area 

          ต้องเสนอยาเข้าตามแบบฟอร์มเสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้า/ออกจากบัญชียาสํานักอนามัยโดยมี
รายละเอียดข้อมูล   
    ประกอบการเสนอดังต่อไปนี ้
           1). รายชื่อผู้เสนอยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้า/ออก 
           2). รายละเอียดของยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่เสนอประกอบด้วย 

- ช่ือการคา้ (Trade Name) 
- ช่ือสามัญ (Generic Name) 
- ช่ือบริษัทผู้ผลิตและผู้แทนจำหน่าย 
- ประเภทกลุ่มยา 
- รูปแบบยา (Dosage Form) และขนาดบรรจ ุ
- ส่วนประกอบ 
- ข้อบ่งใช้ (Indications) 
- กลไกการออกฤทธิ ์
- อาการไมพ่ึงประสงค์จากการใชย้า 
- ขนาดรักษา/วิธีบริหารยา/ระยะเวลาที่ใช้รักษา 
- เหตุผลที่นำเข้า/เง่ือนไขพิเศษในการส่ังใช้ยา (ถ้ามี เช่น สั่งใช้ได้เฉพาะแพทยผ์ู้เชี่ยวชาญด้าน..) 
โดยต้องมีเอกสารอ้างอิงที่แสดงถึงการรักษาด้วยยาบนหลักฐานทางวิชาการ (Evidence-based) 
ประกอบ 

-ข้อมูลเปรียบเทียบความแตกตา่งของยาเดิมและยาที่เสนอเข้าใหม่เพื่อทดแทน (ตามแบบฟอร์ม) 
2. หลักเกณฑก์ารพิจารณายาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาออกจากบัญชียาสำนักอนามัย 
    2.1 ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่ไม่มีความจำเป็นต้องใช้ เพราะมียาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาใหม่ทดแทน 
    2.2 ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่ปัจจุบันไม่มีผู้ผลิตและจำหน่าย 
    2.3 ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่มีอัตราการใช้น้อยมาก



  

แบบฟอรม์เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าบัญชียา สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร 
 
 

วันที่ 
 
เรียน คณะอนุกรรมการยาเพื่อพิจารณาบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา สำนักอนามัย 

 
ข้าพเจ้า                                                   ตำแหน่ง

วุฒบัิตร                                                    สถานที่ทำงาน
ขอเสนอยา/เวชภัณฑ์ที่มิใชย่า 

เป็นรายการเวชภัณฑ ์Ο ใหม ่Ο ทดแทน 
ข้อบ่งใช ้

 
 
 
 
เหตุผลในการเสนอ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ผู้ใช้     Οแพทย์ทั่วไป Ο แพทย์เฉพาะดา้น 

           Οอื่นๆ 
เพื่อเข้าบัญชียา สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร โดยได้แนบเอกสารรายละเอียดของยาเพื่อเสนอยาเข้า            
บัญชียาสำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร ให้คณะอนุกรรมการยา เพื่อพิจารณาบัญชียาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา                  
สำนักอนามัยใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา 

 
 
 
 

(  )
ผู้เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ทีม่ิใช่ยา 

เข้าบัญชียาสำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร



  

                       แบบฟอร์มเอกสารรายละเอียดของยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 

เพื่อเสนอเขา้บัญชียา สำนักอนามัย กรงุเทพมหานคร 
                                        (รายชื่อยา/เวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่เสนอ) 
                                                    Ο ใหม่   Ο ทดแทน  

ลำดับ รายการ (ช่ือยาที่เสนอใหมห่รือทดแทน) กรณีใช้ทดแทน
(ช่ือยาที่จะทดแทน) 

1 ช่ือสามัญ (Generic Name)   
2 ช่ือการค้า (Trade Name)   
3 ส่วนประกอบ   
4 บัญชียา (ED/NED)   
5 กลุม่ทางยา   
6 รูปแบบยา (Dosage Form)   
7 ขนาดบรรจ ุ   
8 ช่ือบริษัทผู้ผลิต/ผู้แทนจำหน่าย   
9 ข้อบ่งใช ้(Indications)   

   10 ขนาดรักษา/วิธีบริหารยา/ 
ระยะเวลาที่ใช้รักษา 

  

   11 ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา/กลไกการ
ออกฤทธิ ์

  

   12 ความเส่ียงต่อหญิงตั้งครรภ ์   
   13 ข้อห้ามใช ้   
   14 ข้อควรระวัง   
   15 อาการไมพ่ึงประสงค์จากการใช้ยา   

16 ปฏิกิริยาต่อกันระหว่างยา   
17 ความคงตัวของยา   
18 ราคาที่เสนอ   
19 ข้อมลูเปรียบเทยีบความ

แตกต่างของยาเดิมและยา
ที่เสนอเข้าใหม่เพื่อทดแทน 

  

20 จำนวน ศบส. ที่ใช้ (ศูนย์)   
21 จำนวนยาที่จะใชต่้อเดือน(เม็ด)   
22 เอกสารอ้างอิง   



  

       แบบฟอร์มเสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา เข้าบัญชียา สำนักอนามัย กรงุเทพมหานคร                       
                   เพ่ือเสนอต่อคณะกรรมการยา สำนักอนามัย 

 
รายการ บัญชี เหตุผลความจําเป็น ราคาต ่อ    ความเห็นของคณะกรรมการยา 

หน่วย 
    Ο เห็นด้วย 
    Ο ไมเ่ห็นด้วย 
    Ο ขอข้อม ูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ 
    ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     ..........................................................................

............     Ο ความเห็นอื่นๆ โปรดระบุ 

..........................................................................

.......................................................................... 

..........................................................................

..........................................................................

...........................................................................

........................................................................... 

..........................................................................

............ 

..........................................................................

............ 

..........................................................................

............ 

..........................................................................

............ 

..........................................................................

............ 



  

เกณฑ์การคัดเลือกยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าบัญชียาสำนักอนามัย  
 

1. คณะกรรมการยา สำนักอนามัย จะพิจารณาคัดเลือกยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าไปใช้ในสำนักอนามัย
จากคุณภาพสินค้า/การบริการลูกค้า/บริษัทที่เสนอเงื่อนไขที่เป็นประโยชน์แก่ผู้ป่วยและสำนักอนามัยเป็น
สำคัญ ทั้งนีไ้มจำเป็นต้องพิจารณาราคาต่ำสุดเสมอไป 

2. การตัดสินของคณะกรรมการยาสำนักอนามัยถือว่าเป็นที่ส้ินสุด 
3. ตัวอย่างยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่นำส่งให้พิจารณาหากมีเงื ่อนไขในการเก็บรักษา เช่น เก็บที่ 2-8 

องศาเซลเซียส ต้องส่งให้ถึงมือเภสัชกร หากต้องการตัวอย่างคืนกรุณาระบุชื่อและโทรศัพท์ผู้ติดต่อใน
เอกสารเสนอนำเข้ายาให้ชัดเจน 

4. การเสนอราคายาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาต้องสามารถยืนราคาได้อย่างน้อย 1 ปี หากบริษัทไม่สามารถยืน
ราคาได ้สำนักอนามัยอาจไม่รับพิจารณา 

5. กรณีสำนักอนามัยต้องการตรวจสอบคุณภาพยาเพิ่มเติมก่อนรับเข้าไว้ใช้ในสำนักอนามัยโดยการสุ่มส่ง 
          ตรวจวิเคราะหย์าทั้งที่เสนอเข้าและยาที่อยู่ในบัญชียาโรงพยาบาลเพื่อเป็นการประกันคุณภาพยา       
          บริษัทต้องรับผิดชอบคา่ใชจ้่ายในการส่งวิเคราะห์และชดเชยยาให้ทางสำนักอนามัย 

6. บริษัทเจา้ของผลิตภัณฑ์ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาต้องสามารถปฏิบัติหลังการนำเข้าใช้ในสำนักอนามัยแล้ว
ดังต่อไปนี ้

6.1 หากบริษัทมีข้อมูลการเปลี่ยนแปลงใดใดเกี่ยวกับยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาไม่วา่จะเป็นด้านการ     
      supply ยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ขนาดการบรรจุ ความคงตัวของยา การเก็บรักษาหรือข้อมูล    
      ทางวิชาการทีมีผลต่อความปลอดภัยในการใชย้าเช่นการเรียกคืน ระงับการใช้ ถอนทะเบียนทั้งใน   
      และต่างประเทศ ฯลฯ ให้ทำหนังสือแจ้งสำนักอนามัยโดยทันทีเพื่อกระจายข้อมูลตอ่ 
6.2 ยาที่จัดส่งต้องมีอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า 12 เดือน หรือต้องแนบหนังสือยินดีรับคืนหรือ 

แลกเปล่ียนยาหากสำนักอนามัยใช้ไม่ทัน 
6.3 บริษัทไม่ควรนำส่งยาที่มีอายุยาคงเหลือส้ันกว่าที่เคยจัดส่งให้สำนักอนามัย 
6.4 หากยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่ได้รับเกิดความเสียหาย/บกพร่อง เช่น สีเปล่ียน แตก ตัวยาสำคัญ
ไม่ได้มาตรฐาน เป็นต้น บริษัทต้องรับผิดชอบในการเปล่ียนยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาใหม่ทั้งหมด 
6.5 ต้องแนบใบวิเคราะห์ของยาที่จัดส่งทุกรายการไม่ว่าจะเป็นยาที่สง่ตามใบสั่งซื้อหรือยาที่ส่งเพื่อ 

แลกเปล่ียนอายุหรือปัญหาคุณภาพยา 
6.6 หากยาที่จัดส่งเป็นยาแช่เย็นต้องมีเทอร์โมมิเตอร์ควบคุมอุณหภูมิระหว่างขนส่งแนบมาให้ 

กรรมการรับยาไดต้รวจสอบก่อนรับยารุ่นการผลิตน้ันเข้าสู่คลังยาของสำนักอนามัย 
6.7 ยาที่จัดส่งหากเป็นขวดแก้วมีน้ำหนักค่อนข้างมากและบรรจุในกล่องกระดาษต้องมีเทปปิดก้น 

กลอ่ง ป้องกันขวดหลุดออกทางก้นกล่อง 
6.8 ยาส่วนแถมต้องเป็นรุ่นการผลิตเดียวกับยาที่ผ่านระบบจัดซื้อเพื่อไม่ให้มีปัญหากับระบบจดัการ 

ของสำนักอนามัย 
6.9 กรณียาสามัญ บริษัทจะต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจสอบคุณภาพยาหลังการขาย                   
      ตามเกณฑ์กำหนดตลอดที่เข้าใช้อยู่ในสำนักอนามัย 

7. สำนักอนามัยสงวนสิทธ์ิในการที่จะปรับเกณฑ์ข้อกำหนดการคัดเลือกยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาเข้าตาม
มาตรฐานการแพทย์หรือความปลอดภัยต่อผู้ป่วยหรือตามระเบียบพัสดุของกรุงเทพมหานคร



 

 

ขั้นตอนการเสนอยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา เข้า/ออกจากบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา  
สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร 

8.  
9.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
       
 
 
 
 
 

1. แพทย์ 
2. คณะกรรมการ / คณะอนุกรรมการยา /คณะทำงาน 

ที่ได้รับการแต่งตั้งจากผู้อำนวยการสำนักอนามัย 
3. ส่วนราชการ สังกัดสำนักอนามัย 

เสนอรายการยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 
 
 
 

เร่งด่วน ไม่เร่งด่วน 

เสนอรายการยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา  
ต่อผู้อำนวยการสำนักอนามัย 

เพื่อพิจารณาอนุมตัิเข้า/ออกจากบัญชียาและ
เวชภัณฑ์ สำนักอนามัย 

นำเข้าที่ประชุมคณะอนุกรรมการยา  
เพื่อพิจารณาความเหมาะสม  และรวบรวมนำเสนอต่อ

คณะกรรมการบริหารงานเก่ียวกับยาและเวชภณัฑท่ี์มิใช่ยา 
สำนักอนามัย 

นำรายการยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา ท่ีผ่านการพิจารณาจาก
คณะอนุกรรมการยา เข้าที่ประชุมคณะกรรมการบริหารงาน
เก่ียวกับยาและเวชภัณฑ์ที่มใิช่ยา สำนักอนามัย เพื่อพิจารณา

นำเข้า/ออกจากบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 

นำเข้าบัญชียา/ออกจากและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 
สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร 

เสนอเพื่อทราบ 

เริ่มต้น 

กองเภสัชกรรม ดำเนินการจดัซื้อ  
และแจ้งศูนย์บริการสาธารณสุขให้ทราบ 

สิ้นสุด 

 

หมายเหตุ การเสนอยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา เข้า/ออกจากบัญชียา สำนักอนามัย ผู้อำนวยการสำนักอนามัยมำอำนาจพิจารณาอนุมัติให้ยา
และเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาที่มีความจำเป็นเร่งด่วน ต่อการใช้ของศูนย์บริการสาธารณสุข สำนักอนามัยนำเข้าบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา และ
มอบหมายให้กองเภสัชกรรมจัดซื้อ  



 

 

แบบฟอร์มเสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาออกจากบัญชียาสำนักอนามัยกรุงเทพมหานคร 
 
 

วันที่ 
 
เรียน คณะอนุกรรมการยา เพื่อพิจารณาบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา สำนักอนามัย 

 
ข้าพเจ้า                                                   ตำแหน่ง

สถานที่ทำงาน 
ขอเสนอยา/เวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา 

 
 
ข้อบ่งใช้ 

 
 
 
 
เหตุผลในการเสนอ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
เพื่อออกจากบญัชียา สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร โดยได้แนบเอกสารรายละเอยีดของยาเพือ่ใหค้ณะอนุกรรมการยา
เพื่อพิจารณาบัญชียาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยา สำนักอนามัย ใช้เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณา 

 
 

(  )
ผู้เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ทีม่ิใช่ยาออกจาก
บัญชียาสำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร



  

แบบฟอรม์เสนอยาหรือเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาออกบัญชียา สำนักอนามัย กรุงเทพมหานคร 
เพ่ือเสนอต่อคณะกรรมการยา สำนักอนามัย 

 
รายการ บัญชี เหตุผลความจำเป็น     ความเห็นของคณะกรรมการยา 

   Ο เห็นดว้ย 
   Ο ไม่เห็นดว้ย 
   Ο ขอข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ 
   ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    ..........................................................................

............    Ο ความเห็นอื่นๆ โปรดระบุ 

.......................................................................... 

.......................................................................... 

..........................................................................

........................................................................... 

.......................................................................... 

.......................................................................... 

..........................................................................

............ 

..........................................................................

............ 

..........................................................................
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..........................................................................
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